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GLOSARIO: 
 
STENT: Dispositivo tubular de red metálica que se introduce en las arterias 
cuando éstas se encuentran obstruidas. 6 
 
MORBILIDAD: Numero de personas de una comunidad que se enferman de 
una determinada patología. 40 
 
INCIDENCIA: numero de casos nuevos de una enfermedad o de un evento 
que aparecen en un intervalo de tiempo. Existen dos tipos de incidencia: 
Acumulada (personas en riesgo) o de densidad o tasa de incidencia (medidas 
de incidencia basadas en persona-tiempo en riesgo) 40 
 
Tasa de incidencia: I/PT 
 
I: Numero de casos nuevos de enfermedad  
PT: Numero de personas en riesgo de desarrollar la enfermedad por el tiempo 
que cada una de ellas permanece en riesgo. 40 
 
PREVALENCIA: Proporciona datos de individuos que pueden presentar una 
característica en un tiempo o momento determinado. 40 
 
LETALIDAD: Numero de muertes que una enfermedad puede causar en las 
personas que la padecieron, lo que indica la gravedad de dicha enfermedad 
pues indica la cantidad de muertos que produce una enfermedad por un lapso 
determinado 40 
 
L= Mortalidad / Incidencia  
 
MORTALIDAD: En este caso hace referencia a la cantidad de personas de 
una población que muere en un momento determinado.  
 
La tasa de mortalidad en que se da la proporción de muertes por una o varias 
enfermedades entre una población general en un periodo, que pueden estar 
afectados o no por la enfermedad, y por ello más fácil de establecer. Si es por 
una causa es la tasa de mortalidad específica y si es por todas las causas 
es tasa bruta de mortalidad. 40 
 
• Tasa bruta de mortalidad:  
(Numero de muertes en un año/Población a mitad de ese año)*1000 40 
 
• Tasa especifica de mortalidad:  
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(Numero de muertes por la enfermedad en un año/Población a mitad de 
ese año)*1000 40 
 
ÍNDICE DE HERFINDAHL-HIRSCHMAN: Es una medida que permite calcular 
la concentración de un mercado, cuanto mas alto sea el valor del índice se 
supone una menor competencia. Es la suma de los cuadrados de las cuotas 
de mercado. El índice HHI toma valores dentro del rango 1 y 10.000. Siendo 1, 
el nivel en el cual no hay concentración absoluta y 10.000 el nivel donde hay 
monopolio 42 
 
MERCADO RELEVANTE: Grupo de dispositivos médicos a los que se les 
puede atribuir una sustituibilidad terapéutica soportada en una base científica. 
Adicionalmente pueden demostrar una similitud en las especificaciones del 
producto y de que no existen diferencias significativas asociadas a las 
características terapéuticas del producto. 4 
PAÍSES DE REFERENCIA: Países cuyas fuentes de información sirven de 
base para la determinación del Precio de Referencia Internacional: Son 
seleccionados de acuerdo al grado de disponibilidad de información, criterios 
de integración comercial entre otros. 4 
PRECIO DE REFERENCIA NACIONAL: Valor calculado a partir del análisis 
estadístico de la información disponible los precios nacionales para un 
mercado relevante. 4 
PRECIO DE REFERENCIA INTERNACIONAL: Valor calculado a partir del 
análisis estadístico de la información disponible los precios internacionales 
para un mercado relevante. 4 
EVALUACION DE MERCADO: Es un análisis que refleja lo que sucede en un 
mercado determinado en una etapa del tiempo y permite pronosticar el 
comportamiento comercial, lo anterior con el definir una herramienta para la 
definición de estrategias y la toma de decisiones. 46 
SUSTITUIBILIDAD TERAPEUTICA: Hace referencia al grupo de dispositivos 
médicos que por la similitud en sus características generales permiten la 
sustitución de uno por otro en el tratamiento de determinada patología.  
MERCADO CONCENTRADO: Término utilizado para denominar que el grado 
de competencia de un sector específico es muy bajo, puesto que hay muy 
pocas compañías participantes en dicho mercado 47 
MERCADO POTENCIAL: Número máximo de compradores al que va dirigida 
una oferta comercial y que está disponible para todas las empresas de del 
sector en un tiempo determinado 49 
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MONOPOLIO: Estructura del mercado en la cual existe un  único productor, no 
existen sustitutos de los bienes que éste produce y se presentan barreras de 
entrada 53 
OLIGOPOLIO: Estructura en el mercado en la cual se presentan pocos 
vendedores en un mercado con muchos compradores potenciales. 54 
DUOPOLIO: Es una forma de oligopolio, en la cuál existen dos vendedores en 
un mercado, mientras existen muchos compradores potenciales. 54 
MERCADO IMPERFECTO: Se refiere a la condición de un mercado en el que 
no se tiene gran variedad de compradores y vendedores, de modo que los 
pocos actores del mercado de modo que ellos influyen en el precio, 
homogeneidad de productos, libertad de entrada y de salida de vendedores y 
compradores. En estos casos se presentan los monopolios, oligopolios y 
duopolios. 55 
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1. INTRODUCCION 
En la actualidad la enfermedad cardiovascular representa una importante 
patología, que todos años cobra la vida de millones de personas. El acelerado 
crecimiento tecnológico, el movimiento social actual, los cambios en el estilo de 
vida de las personas llevan a situaciones de sedentarismo, estrés, falta de 
actividad física, alimentación deficiente que llevan a aumentar los riesgos de 
sufrir una enfermedad cardiovascular. En la actualidad la OMS declara que 
estas enfermedades representan la principal causa de muerte en el mundo. 
 
Las enfermedades cardiovasculares se producen por diversas causas, una de 
ellas es el daño en las paredes de los vasos sanguíneos, haciéndolos más 
estrechos y bloqueándolo total o parcialmente. Adicionalmente dentro de las 
enfermedades cardiovasculares se ubica la estenosis carotidea la cual puede 
desencadenar en un ACV en el 30% de los casos 28, el cual puede ser fatal 
para el paciente. 
 
Las enfermedades cardiovasculares son las patologías que más muertes 
causan en Colombia y para su tratamiento requiere del uso de tecnologías 
como las estudiadas en el presente documento, debido al costo de estas 
herramientas se pueden presentar barreras de acceso para la población 
afectada. Por lo anterior y de acuerdo a la Política Farmaceutica se hizo 
necesario que le Gobierno interviniera y regulara los dispositivos médicos 
usados para garantizar el acceso de toda la población a los servicios de salud 
que requieren; por otro lado en se tiene en cuenta que Colombia es un 
mercado imperfecto que impide de igual forma un amplio acceso a éstos 
insumos.    
 
Desde los años ochenta se ha trabajado con el stent, ya que puede reducir de 
manera significativa el taponamiento de las arterias tanto coronarias como 
carotideas entre otras. Dentro de los dispositivos usados en dichos 
tratamientos se encuentran los que son objeto del presente trabajo: Rx 
acculink®  stent carotideo”, “Xact® stent carotideo” con su dispositivo “Sistema 
de protección embolica Emboshield NAV6®, los cuales presentan actualmente 
registro sanitario vigente en Colombia. 
 
Hasta el año 2014 los dispositivos médicos en Colombia no contaban con una 
regulación de precios incluida en la normativa nacional. En marzo de 2015, la 
Comisión de Regulación de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos 
estableció la circular 001 de 2015 con el fin de iniciar y los procesos de 
regulación de precios de Dispositivos en Colombia y de ésta manera cumplir 
con las disposiciones de la Política Farmacéutica Nacional de dar acceso a la 
salud para todos los colombianos.  
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Teniendo en cuenta lo planteado por la CNPMDM y de acuerdo a lo Planteado 
en la Política Farmacéutica Nacional es posible realizar un análisis para 
proponer un precio de venta regulado para los dispositivos médicos: Rx 
acculink®  stent carotideo”, “Xact® stent carotideo” con su dispositivo “Sistema 
de protección embolica Emboshield NAV6® 
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
Las enfermedades cardiovasculares (I516) son la principal causa de muerte en 
el mundo, generando alrededor de 17,5 millones de decesos en el año 2012 de 
acuerdo a la OMS. En Colombia el comportamiento no es diferente, ya que 
para el 2011 dichas enfermedades habían causado un 37.7% de las muertes, 
siendo catalogadas dentro de las causas de muertes evitables, de acuerdo al 
Observatorio Nacional de Salud (ONS).1 
 
Dentro de los padecimientos cardiovasculares, la estenosis carotidea (I652) se 
caracteriza por presentar altas posibilidades de desencadenar en un síndrome 
de arteria carótida (G451) o un accidente cerebro vascular (I64X), si no es 
tratada adecuadamente y a tiempo. 
El acto quirúrgico en tratamiento de enfermedad cardiovascular se ha ubicado 
dentro de las enfermedades catastróficas y de alto costo2, de manera que 
representa un alto impacto económico dentro del Sistema General de 
Seguridad Social en Salud (SGSSS).  
 
Actualmente el precio de venta de los dispositivos médicos en general y en 
específico de los stent carotideos no está siendo controlado de manera 
individualizada, por lo tanto no se esta asegurando que la toda la población 
pueda acceder adecuadamente a los servicios de salud y en consecuencia al 
tratamiento requerido, generando inequidad en Salud.  
 
De acuerdo a la política Farmacéutica Nacional (Estrategia numero 4)9 y la ley 
1438 de 2011 se debe evitar la inequidad en el acceso de los pacientes a los 
medicamentos y los dispositivos médicos asegurando de igual forma la calidad 
de los mismos.  
 
Colombia esta iniciando la política de regulación de precios de dispositivos 
médicos, siendo pionera en este campo a nivel internacional. Hacia la primera 
mitad del año 2015 estableció el primer documento para el control de los 
precios de los dispositivos4 y realizó el primer piloto para el reto de la guía 
propuesta, regulando el precio del subgrupo de dispositivos endovasculares 
coronarios (stent coronarios) de manera general y teniendo como base la 
clasificación de stent medicados y convencionales5. 
 
Por lo descrito anteriormente se plantea seguir la metodología piloto 
establecida por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos y 
Dispositivos Médicos para proponer un precio regulado de dos stent carotideos 
de manera específica: “Rx Acculink®  Stent Carotideo”, “Xact® Stent 
Carotideo” con su dispositivo “Sistema de Protección embolica Emboshield 
NAV6®.  
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3. JUSTIFICACION 
 
Al 2013 las enfermedades isquémicas produjeron 73,08 muertes por cada 
100.000 habitantes y aunque han presentado un leve descenso siguen siendo 
la causa principal de muerte en Colombia.7. Las enfermedades 
cerebrovasculares produjeron el 24.07% de las muertes en ese mismo año. 
Adicionalmente se calcula que el manejo de las cardiopatías y enfermedades 
arteriales reducen en un 1 al 5% el producto interno bruto del país.3  
 
Los stent son indispensables en el tratamiento de la estenosis ya que 
disminuyen en un 42% la posibilidad de una re-estenosis comparada con balón 
(32%).6 Actualmente en Colombia el POS cubre los stent convencionales pero 
no tiene alcance a los medicados. 
 
De acuerdo a la Política Farmacéutica Nacional9 se deben desarrollar 
mecanismos para garantizar la accesibilidad, evitar las inequidades en el uso 
de medicamentos, insumos y dispositivos por parte de la población, lo anterior 
mediante la generación de normativas que garanticen una igualdad en el 
derecho a la salud.  
 
De acuerdo con lo anterior es imperativo asegurarle a la población la equidad 
en el acceso a los dispositivos médicos, por lo que se propone realizar el 
ejercicio académico de la regulación de precios de los elementos propuestos. 
 
La ley colombiana establece que los Químicos Farmacéuticos son 
profesionales del área de la salud cuya formación universitaria y conocimiento 
técnico los capacita para ejercer actividades de vigilancia y control sobre los 
puntos que inciden en la salud individual y colectiva.12. De igual forma los 
Químicos Farmacéuticos deben proteger y salvaguardar el derecho de la 
población a los medicamentos y demás insumos de la salud. 11, 12  
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4. ANTECEDENTES 
4.1 Regulación de Precios de dispositivos médicos.  
 
En el artículo 60 de la Ley 81 de 1988 establece los regímenes de control de 
precios de bienes y servicios en general, de acuerdo a las políticas generadas 
por el CONPES. 
 
Con la generación de la Ley 100 de 1993, se incluyó el concepto de Plan 
Obligatorio de Salud POS y se impulso la competencia en el mercado 
farmacéutico. Adicionalmente se estableció CNPMDM. 9 
 
El artículo 87 de la Ley 1438 de 2011 declaró que la Comisión Nacional de 
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos tiene a su cargo la 
formulación y la regulación de la política de precios de medicamentos y 
dispositivos médicos. Adicionalmente en este mismo documento se declaró 
que el Gobierno Nacional podrá adelantar actividades de gestión para 
garantizar el acceso de la población a los medicamentos y dispositivos 
médicos de buena calidad y a precios accesibles, garantizando la competencia 
efectiva para la producción, venta y distribución.  
 
Hacia el año 2012 se expidió el documento CONPES – Política Farmacéutica 
Nacional, lo que permitió tener un referente para le generación de normatividad 
farmacéutica a nivel nacional. 9 Con la expedición de este documento se 
promulga la necesidad de realizar el desarrollo de mecanismos y políticas de 
medicamentos e insumos médicos que permitan el uso de estos beneficios y 
disminuyan la inequidad en el acceso a la salud (estrategia Nº 4)9. 
 
Con el fin de dar cumplimiento a lo establecido por la Política Farmacéutica 
Nacional, la CNPMDM generó en Marzo de 2015 la Circular 01 de 2015, en la 
cual se someten los primeros dispositivos médicos a control directo de precios 
y a Régimen de Libertad Vigilada. 
 
A la fecha de la propuesta de la realización de este trabajo la CNPMDM ha 
solo generado la circular anteriormente mencionada para incluir dentro del 
control de precios de dispositivos médicos stent coronarios. 
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5. MARCO TEORICO 
5.1 Enfermedades cardiovasculares 
 
La enfermedad cardiovascular (ECV) es responsable de producir la mayor 
cantidad de muertes en el mundo. De acuerdo con la OMS cada año se 
producen aproximadamente 17 millones de muertes por ésta causa. Consiste 
en la principal causa de muerte en Europa, generando aproximadamente la 
mitad de las contabilizadas para un año. En países africanos y asiáticos entre 
un 15 al 20% de las muertes anuales se deben a esta patología. 17 
 
De acuerdo a la OMS, la enfermedad cardiovascular hace referencia a 
cualquier tipo de patología que comprometa el proceso de vascularización, lo 
cual incluye cardiopatías coronarias, cerebrovasculares, artropatías periféricas, 
cardiopatías reumáticas, cardiopatías congénitas, trombosis venosas y 
embolias pulmonares. Sin embargo hacia un sentido mas estricto se deben 
referenciar como ECV los procesos de origen arterioesclerótico mas 
relevantes, por los datos epidemiológicos y como factor principal hacia la 
prevención: enfermedad coronaria, enfermedad cerebrovascular, enfermedad 
vascular periférica, ateroesclerosis aortica y aneurismas aórticos.18 
 
Dentro de los padecimientos de la ECV, unos de los más relevantes es la 
enfermedad cerebrovascular, la cual es la tercera causa de muerte en el 
mundo y se proyecta que el porcentaje de individuos afectados aumentará al 
59% para el año 2050 22. Durante el periodo de 1998 a 2011 en Colombia el 
30,6% de las muertes se debieron a enfermedades cerebrovasculares.23 
 
Por otra parte, de las enfermedades cerebrovasculares uno de los 
padecimientos más comunes es la enfermedad carotidea. 
 
5.1.1 Enfermedad carotidea / Oclusión o Estenosis carotidea 
 
Es una enfermedad ateroesclerótica que consiste en un cuadro clínico que se 
establece por la presencia de una placa en la arteria carótida lo que genera un 
estrechamiento (estenosis), que reduce la luz de la arteria, lo que puede 
provocar falta de riego sanguíneo en el cerebro.29  
 
Se puede presentar el estrechamiento total o parcial de la arteria carotidea y la 
lesión se medirá en porcentaje. Si la estenosis carotidea es mayor del 70% se 
presenta un riegos de complicaciones neurológicas del 2.9% que puede 
aumentar hasta el 18,2%. 26 
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Los eventos de ictus isquémico en pacientes con enfermedad carotidea se 
producen en su mayoría por la aparición de embolismos, trombos secundarios 
a las alternaciones atribuibles a la estenosis o migración de fragmentos de la 
placa que se atribuye al padecimiento. 27 De todos los eventos estudiados la 
estenosis carotidea es el que más está directamente relacionado con el infarto 
cerebral. 27 
 
Adicional a la estenosis existen otros factores clave que condicionan la 
aparición de síntomas en los pacientes como por ejemplo, la constitución y la 
morfología de la placa, con lo que podrían determinar el grado de dificultad y el 
tratamiento del paciente y el riego que tiene de sufrir un infarto cerebral por 
ésta causa. 27 
 
5.1.1.1 Enfermedad carotidea sintomática  
 
Los síntomas generalmente inician por el desprendimiento de émbolos 
(formados en parte por colesterol, fibrina y plaquetas)  y su ingreso a la 
circulación cerebral iniciando la presencia de síntomas que pueden facilitar el 
diagnóstico temprano de la estenosis  carotidea 28 
 
Dentro de los síntomas más característicos se mencionan los siguientes 28: 
 
• Ceguera monocular transitoria 
• Torpeza funcional motora  
• Sensación de pesadez 
• Paresia franca (ausencia parcial de movimiento voluntario) 
• Hemiparesia de predominio faciobraquial 
• Adormecimientos 
 
Cuando la enfermedad está en un grado avanzado se pueden presentar 
episodios de paresia o hiper-reflexia unilateral, disartria y posteriormente se 
dan desviación de cabeza y mirada, trastornos autonómicos, lo que puede 
desencadenar en un episodio cerebro vascular. 
 
5.1.1.2 Enfermedad carotidea asintomática  
 
En ciertos casos la enfermedad carotidea no presenta síntomas, aparece de 
forma espontánea y puede producir un infarto cerebral. El riesgo de que 
suceda un evento de esta magnitud es más bajo al comprado con los casos en 
los que ya se ha presentado algún tipo de síntoma. 
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La incidencia de infarto cerebral por estenosis carotidea asintomática está 
alrededor del 2 al 3 % por año, pero el riegos aumenta si la enfermedad se 
encuentra en un estado avanzado (mayor del 90%) y en aquellos pacientes 
que van a pasar por procesos de revascularización coronaria. 28 
 
Se puede explorar la evidencia de una estenosis con la disminución del pulso 
de la arteria o la presencia de un soplo en la misma.  
5.1.2 Causas de la enfermedad carotidea 
 
La causa las frecuente de la estenosis carotidea es sin duda alguna la 
arterioesclerosis, otras causas mucho menos frecuentes son: displasia 
fibromuscular, elongaciones, radiación previa o enfermedades inflamatorias no 
arterioscleróticas.29 
 
5.1.2.1 Arteriosclerosis. 
 
La ateroesclerosis es una enfermedad común de las arterias y es la causa 
principal de subyacentes padecimientos como la angina, el infarto y la 
enfermedad arterial periférica. 
 
El papel del aumento del nivel plasmático de colesterol (hipercolesterolemia) 
es conocido en el desarrollo de la ateroesclerosis. El colesterol es poco soluble 
en el plasma por ser una solución acuosa; con el fin de aumentar su 
solubilidad el colesterol proveniente de la dieta se combina con lipoproteínas, 
entre ellas se destacan las de los complejos de LDL y HDL.19 (ver Figura 1) 
 
5.1.3 Complicaciones de la enfermedad carotidea 
 
Dentro de las principales complicaciones encontramos un aumento del 
porcentaje arterial lesionado o una re-estenosis carotidea. Cuando la estenosis 
carotidea es moderada (50-0%), asintomática y unilateral, el riesgo de ACV 
perioperatorio no aumenta, por lo que estaría indicado proceder con la cirugía 
cardiaca. Sin embargo, cuando la estenosis es grave (80-90%), bilateral 
(>50%) o unilateral total, combinada con una estenosis menor del 50% 
contralateral, la incidencia de ACV es superior al 5% que aumenta a 8,6% 
cuando la estenosis es mayor del 50% y bilateral, por lo que se debe valorar el 
realizar primero la endarectomia carotidea o la colocación de stent carotideo 
según el estado del paciente.26 
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Figura 1 Desarrollo de las placas de ateroesclerosis 20 
 
Se determina que la complicación principal son las lesiones neurológicas 
(ACV) que se podían producir por: a) la embolización de restos de placas de 
ateroma aórticos o carotideos liberados durante los cambios hemodinámicos b) 
por episodios de hipoperfusión cerebral debido a la estenosis carotidea y aun 
FSC insuficiente, o c) por la asociación de ambos mecanismos, que podrían 
resultar en un infarto en las zonas de irrigación limítrofes del cerebro.26 
 
5.1.3.1 Accidente Cerebro Vascular (ACV) 
 
Los accidentes cerebrovasculares son una de las tres causas más frecuentes 
de coma cerebral y muerte. Consisten en la disfunción neurológica producida 
por la reducción del flujo sanguíneo cerebral, El cuadro neurológico puede ser 
transitorio o definitivo.32  
 
Los accidentes cerebrovasculares están en general precedidos por ataques 
isquémicos transitorios, que ceden en forma espontánea (en un lapso de 15 
minutos a 24 horas). Una causa común de estos ataques transitorios es el 
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breve episodio de isquemia producido por el pasaje de un émbolo, que 
produce obstrucción hasta que el émbolo se destruye y fluye por el árbol 
circulatorio. Estos émbolos pueden originarse en el corazón o en una lesión 
arteriosclerótica de un vaso grande, como la carótida. Un sitio común en la 
bifurcación de ésta en su rama interna y externa, Los émbolos producidos 
pueden causar disfunción sensorial, motora o del lenguaje, o ceguera unilateral 
transitoria.32 
  
5.1.4 Tratamiento de la enfermedad carotidea. 
 
Previamente a la aparición de los tratamientos invasivos de la estenosis 
carotidea, la única manera de prevenir nuevos eventos era mediante la 
administración de antiagregantes, que conseguían una reducción moderada 
del riesgo de un nuevo evento (alrededor de un 4% a los dos años, según 
estudios).25 Estudios posteriores mostraron que la endarterectomia conseguía 
mejores resultados, en el tratamiento de estenosis carotidea sintomática de 
más del 70%( siempre que la mortalidad perioperatoria no excediera al 6%).25 
 
En la actualidad se ha establecido la terapia endovascular como alternativa a 
la endarterectomia en aquellos pacientes que se beneficiarían de la misma, 
pero en los que la cirugía no se considere adecuada, por presentar un alto 
riesgo quirúrgico o anestésico.25  
 
5.1.4.1 Endarterectomia carotidea 
 
La endarterectomia (Figura 2) carotidea es el procedimiento quirúrgico vascular 
más comúnmente practicado, permite reducir (hasta en un 50%) el riesgo de 
sufrir una embolia por primera vez en el caso de hombres propensos a 
experimentar este problema, consiste en un procedimiento quirúrgico de 
anestesia general donde el cirujano extrae la placa de la arteria carótida y 
restituir el flujo normal de la sangre.33  
 
Figura 2 Endarterectomia carotidea35 
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5.1.4.2 Angioplastia con balón 
 
La angioplastia con balón (Figura 3) es una técnica en la que mediante un 
balón inflado a alta presión se realiza una dilatación de la estenosis. A pesar 
de los buenos resultados de la angioplastia con balón, se han observado 
síntomas cardiovasculares por manipulación en el seno carotideo, riesgo de 
disección intimal o desprendimiento de la placa de ateroma con subsiguiente 
embolización distal.25   
 
Dada la tasa de re-estenosis de la angioplastia con balón y la necesidad de 
retratamiento a un año, junto con los buenos resultados que dieron en 
cardiología la angioplastia con stent asistido con balón, surgieron las nuevas 
formas de tratamiento endovascular de la estenosis carotidea mediante 
angioplastia y colocación de stent en la zona de la estenosis.25 
 
 
Figura 3 Angioplastia con balón35 
 
5.1.4.3 Angioplastia con stent. 
 
Consiste en colocar (Figura 4) en la zona de la estenosis un stent. En la 
mayoría de los casos se utilizan stents autoexpandibles, que no requieren 
balón para que se abran, solventando el problema de la disminución de flujo 
sanguíneo cerebral durante el inflado del balón. Si queda estenosis residual, 
se puede asociar una dilatación con balón, previa o posterior a la colocación 
del stent. A su vez pueden utilizarse dispositivos de protección como filtros 
para atrapar las partículas que pueden soltarse y evitar embolismos distales.25 
 
Las ventajas de la colocación del stent frente a la angioplastia sólo con balón 
son que evita en parte el desprendimiento de la placa, la disección intimal, y 
presenta menos tasas de re-estenosis tardías. La evidencia que respalda el 
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uso de stent son estudios aleatorizados que analizaron la eficacia y seguridad 
del empleo de stent en comparación con la endarterectomia.25    
 
 
 
Figura 4 Angioplastia con stent35 
 
5.2 Stent Carotideo 
 
Los stent carotideos son mallas en forma de túbulos generalmente están 
hechos de Nitinol una aleación de Niquel-Titanio, son colocados en la arteria 
Carotidea para mantenerla abierta y permitir el flujo de sangre, actualmente 
son la indicación principal para los paciente con diagnóstico de la Enfermedad 
carotidea especialmente por estenosis. 
 
La implementación del stent se da por medio de una angioplastia el 
procedimiento generalmente consiste en introducir un catéter-guía con una 
forma prefijada por vía femoral percutánea o por la disección de la arterial 
braquial y se lleva de forma retrógrada hasta el orificio de la arteria coronaria 
en la raíz aórtica. El catéter dilatador suele tener una doble luz y un balón 
inflable de expansión limitada en el extremo. Por la luz central se introduce una 
guía de alambre con la punta flexible. Mientras la punta del catéter-guía 
permanece en el orificio de la arteria coronaria se introduce el catéter dilatador 
con la guía por delante y se avanza a través del árbol coronario hasta llegar a 
la estenosis, se cruza la estenosis con el alambre guía y se avanza sobre éste 
el balón dilatador hasta posicionarlo en la lesión.34 
 
La ubicación del catéter dilatador se monitoriza fluoroscópicamente por medio 
de pequeñas inyecciones manuales de contraste.34  
 
 
 
 
23 

 
5.2.1 Rx Acculink® Stent carotideo 
 
5.2.1.1 Descripción  
 
El sistema de stent carotideo RX Acculink incluye un stent de níquel-titanio 
autoexpandible pre-montado en un catéter de suministro de stent de 
intercambio rápido. Marcadores radiopacos en el eje marcan la ubicación stent, 
el sistema de suministro se compone de una vaina retráctil que cubre el stent 
durante el parto, una punta radiopaca, un lumen interno de alambre de guía, 
un conjunto de mango con un bloqueo de seguridad y un mango de 
retroceso.36 (ver Figura 5) 
 
 
Figura 5 Stent Rx Acculink®36 
 
 
5.2.1.2 Indicación  
 
Alto riego quirúrgico  
El sistema de stent RX Acculink ® carótida, se utiliza junto al Sistemas de 
protección embolica Emboshield NAV6®, está indicado para el tratamiento de 
pacientes con alto riesgo de eventos adversos en la endarterectomia carotidea 
que requieren revascularización carotidea y cumplen con los criterios descritos 
a continuación: 36 
 
1. Los pacientes con síntomas neurológicos y ≥ 50% de estenosis de la 
arteria carótida común o interna mediante ecografía o angiografía o 
pacientes sin síntomas neurológicos y ≥ 80% de estenosis de la arteria 
carótida común o interna mediante ecografía o angiografía. 
 
2. Los pacientes que deben tener un diámetro del vaso de referencia 
dentro de la gama de 4,0 mm y 9,0 mm en la lesión diana.36 
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Riesgo quirúrgico estándar  
 
El sistema de stent RX Acculink carótida, se utiliza junto al Sistemas de 
protección embolica Emboshield NAV6®, está indicado para el tratamiento de 
pacientes con riesgo estándar de eventos adversos en la endarterectomia 
carotidea que requieren revascularización carotidea y cumplan los criterios 
descritos a continuación: 36 
 
1. Los pacientes con síntomas neurológicos y ≥ 70% de estenosis de la 
arteria carótida común o interna mediante ecografía o ≥ 50% de 
estenosis de la arteria carótida común o interna mediante angiografía O 
pacientes sin síntomas neurológicos ≥ 70% de estenosis de la arteria 
carótida común o interna por ultrasonido o ≥ 60% de estenosis de la 
arteria carótida común o interna mediante angiografía. 
 
2. Los pacientes deben tener un diámetro del vaso de referencia dentro de 
la gama de 4,0 mm y 9,0 mm en la lesión diana.36 
 
5.2.1.3 Contraindicaciones  
 
El sistema de stent carotideo RX Acculink está contraindicado para uso en: 
 
• Los pacientes en quienes está contraindicada la terapia anticoagulante y 
/ o antiagregante plaquetario. 
• Los pacientes con tortuosidad vascular severa o la anatomía que impida 
la introducción segura de un catéter guía, funda, sistema de protección 
embolica, o el sistema de stent. 
• Los pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio. 
• Los pacientes con trastornos de la coagulación no corregidos. 
• Las lesiones en el ostium de la arteria carótida común.36 
 
5.2.2 XACT® Stent carotideo. 
5.2.2.1 Descripción  
 
El sistema de stent Xact® Carotideo se compone de un sistema de entrega y 
un stent autoexpandible. El sistema de administración es de intercambio rápido 
(RX) diseñado para entregar el stent autoexpandible a la vasculatura de la 
carótida. El stent autoexpandible se corta de tubo de Nitinol en una prótesis 
tubular flexible. Tras el despliegue del stent dentro de la vasculatura de la 
carótida a través del sistema de entrega. El stent debe oponerse a la pared del 
vaso y aplicar una presión hacia el exterior para establecer la permeabilidad. El 
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stent Xact® está disponible en dos configuraciones cónicas y rectas.37  (Ver 
Figura 6) 
 
                              
Figura 6 XACT Stent carotideo®37  
 
5.2.2.2 Indicaciones 
 
El sistema de stent carotideo Xact® utilizado en conjunción con el sistema de 
protección embolica Abbott Embolishied NAV 6 está indicado para la mejora 
del diámetro del lumen de las arterias carótidas en los pacientes considerados 
en alto riesgo de eventos adversos de la endarterectomia carotidea que 
requieren la angioplastia carotidea percutánea y colocación de stents para la 
enfermedad oclusiva de las arterias y cumplir con los criterios descritos a 
continuación: 37 
 
1. Los pacientes con estenosis de la arteria carótida (≥ 50% de los 
pacientes sintomáticos por ecografía o angiografía o ≥ 80% para los 
pacientes asintomáticos por ecografía o angiografía), situado entre el 
origen de la arteria carótida común y el segmento intracraneal de la 
arteria carótida interna  
 
2. Los pacientes deben tener un diámetro del vaso de referencia que oscila 
entre 4,8 mm y 9,1 mm en la lesión diana.37 
 
5.2.2.3 Contraindicaciones 
 
Contraindicaciones asociados con angioplastia se deben considerar cuando se 
utiliza el sistema de stent carotideo Xact®. Estos incluyen, pero no se limitan a: 
37 
 
• Los pacientes en quienes está contraindicada la terapia anticoagulante 
y/o antiplaquetario. 
• Los pacientes con tortuosidad vascular severa o la anatomía que impida 
la introducción segura de la guía, catéter, vaina introductora, catéter 
Emboshield, Elemento de Filtración, y/o catéter de recuperación. 
• Los pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio. 
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• Los pacientes con trastornos de la coagulación no corregidos. 
• Las lesiones en el ostium de la arteria carótida común.37 
 
5.2.3 Sistema de protección embolica Emboshield NAV6® 
 
5.2.3.1 Descripción  
 
El Sistema de Protección Embolica Emboshield NAV6® (Figura 7) es un 
sistema de filtración trans-percutánea temporal luminar diseñado para capturar 
material embolico liberado durante procedimientos de angioplastia y colocación 
de stent dentro de las arterias carótidas.38  
 
 
 
 
Figura 7 Emboshield NAV6®38 
 
5.2.3.2 Indicaciones 
 
El sistema de protección embolica Emboshield NAV6® (Figura 8)  está 
indicado para su uso como un sistema de cable guía y protección embolica 
para contener y eliminar el material embolico (trombo/escombros), durante la 
realización del procedimientos de angioplastia y colocación de stent en las 
arterias carótidas.38 
 
Figura 8 Protector embolico39 
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5.2.3.3 Contraindicaciones  
 
El Sistema de protección embolica Emboshield NAV6® está contraindicado 
para su uso en: 
 
• Los pacientes en quienes está contraindicada la terapia anticoagulante y 
/ o antiagregante plaquetario. 
• Los pacientes con tortuosidad vascular severa o la anatomía que impida 
la introducción segura del catéter guía / vaina introductora, o algún 
componente.  
• Los pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio. 
• Los pacientes con trastornos de la coagulación no corregidos. 
• Las lesiones en el ostium de la arteria carótida común.38 
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6. OBJETIVOS:  
 
6.1  OBJETIVO GENERAL: 
 
Proponer el precio de venta regulado para los dispositivos médicos stent “Rx 
Acculink® Stent Carotideo”, “Xact® Stent Carotideo” con su dispositivo 
“Sistema de Protección embolica Emboshield NAV6 ® en el mercado 
colombiano. 
 
 
6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS: 
 
• Desarrollar la metodología propuesta por la Comisión de Regulación de 
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos con la circular 01 del 
2015 y el anexo técnico de aplicación de los parámetros, para proponer el 
precio regulado de “Rx Acculink®  Stent Carotideo”, “Xact® Stent 
Carotideo” con su dispositivo “Sistema de Protección embolica 
Emboshield NAV6. 
• Realizar una evaluación del mercado para los stent “Rx Acculink®  Stent 
Carotideo”, “Xact® Stent Carotideo” con su dispositivo “Sistema de 
Protección embolica Emboshield NAV6® en el contexto Colombiano para 
establecer su mercado potencial y la importancia en la regulación del 
precio para estos dispositivos médicos. 
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7. METODOLOGIA  
7.1 Método 
 
Para abordar la regulación de los precios de dispositivos se utiliza un método 
inductivo en vez de generar una metodología única y estandarizada, teniendo 
en cuenta las complicaciones existentes en cuanto a información de precios, la 
diversidad de dispositivos médicos y el grado de dificultad en su 
caracterización4. Lo anterior se dispone de igual forma que la línea propuesta 
por la CNPMDM.  
 
Esta metodología adopta un diseño descriptivo y analítico que permite 
caracterizar el estado de la enfermedad cardiovascular y de la estenosis 
carotidea y a su vez establece una alternativa de mejora del sistema a través 
de la aplicación de la metodología propuesta para tal fin.  
 
Se eligieron los stent carotideos “Rx Acculink®  Stent Carotideo”, “Xact® Stent 
Carotideo” con su dispositivo “Sistema de Protección embolica Emboshield 
NAV6®, siguiendo la misma línea de regulación de precios establecida por la 
CNPMDM que realizó un proceso piloto para la regulación de precios de stent 
coronarios, teniendo en cuenta que representan un alto costo en el tratamiento 
de la estenosis carotidea. Por otro lado, el acto quirúrgico del tratamiento de 
enfermedad cardiovascular se ha ubicado dentro de las enfermedades 
catastróficas y de alto costo2, de manera que representa un alto impacto 
económico del gasto en salud en el país.  
 
7.2 Metodología para la obtención del precio regulado propuesto 
 
Objeto de análisis 
 
No. Actividad 
1 
Seleccionar los dispositivos a regular de acuerdo a los criterios de 
priorización: 
- Grupo de productos acotado 
- Descripción y clasificación estandarizada internacionalmente 
- Información de precios nacionales disponibles; se tendrá en 
cuenta solo la información reportada por el fabricante ya que no es 
posible acceder a la información de recobros en el POS.  
- Representan una importante porción del gasto del SGSS 
 
 
30 

Análisis de mercados relevantes 
 
No. Actividad 
1 
Basados en la norma, se definió un solo mercado relevante para los 
dispositivos endovasculares coronarios dentro de los cuales se tiene 
los stent coronarios como un subgrupo  
2 La información de precios nacionales de los stent seleccionados se realizara por medio de precios de un proveedor nacional. 
3 
Definir PRN 
- Normalidad o no de la muestra de datos: Este punto no lo 
aplicamos en el presente estudio ya que contamos con un precio 
único reportado por el fabricante. 
- Realización de la prueba de Jarcque Bera: En el caso del 
presente estudio se descarta ya que se cuenta con un único precio 
para cada dispositivo. 
- Aplicación de la prueba de cuartiles para la determinación del 
PRN: En este caso no se requiere la aplicación de la prueba por 
contar con un único precio para cada dispositivo.  
 
     Consideraciones sobre la competencia  
 
No. Actividad 
1 
Revisar Aplicación del índice de Herfindahl-Hirschman, con el fin de 
determinar la concentración del mercado de los dispositivos. 
 
 
 
2 
Comparación de precios en el mercado nacional: No podemos aplicar 
la comparación de precios en el mercado nacional, teniendo en 
cuenta que basamos el análisis en el precio reportado por el 
fabricante. 
 
    Revisión base de datos internacionales 
 
No. Actividad 
1 Revisar costos de precios internacionales de países de referencia (4 países) 
2 Definición de PRI: Cuartiles 
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Comparación de PRN y PRI  
 
No. Actividad 
1 
Realizar la comparación de los precios de PRN y PRI definidos:  
Cuando el PRN es mayor PRI, se define a éste último como el precio 
de venta regulado.  
 
8. RESULTADOS Y DISCUSION 
 
Definición del objeto de análisis: De acuerdo a la metodología propuesta por la 
CNPMDM se realizó la definición del objeto de análisis, para lo cual 
identificamos los stent carotideos de acuerdo al proceso establecido como lo 
indica la Figura 9: 
 
 
Figura 9 Clasificación stent carotideos 
 
 
 
A continuación (Tabla 1) se relaciona la descripción de los stent carotideos Rx 
Acculink®  stent carotideo, Xact® stent carotideo con su dispositivo sistema de 
protección embolica Emboshield NAV6 ® y su clasificación de acuerdo a lo 
establecido por la FDA: 
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Nombre Producto Clasificación FDA 
X-ACT carotideo stent III 
Emboshield NAV6 II 
Stent Rx ACCULINK III 
 
Tabla 1 Descripción de los dispositivos stent carotidos Rx acculink®  
stent carotideo, Xact® stent carotideo con su dispositivo Sistema de 
protección embolica Emboshield NAV6 ® 
 
 
Definición de PRN 
 
La metodología propuesta por la CNPMDM incluye la determinación del precio 
de referencia nacional y determina el cálculo estadístico necesario para 
determinar dicho valor. En el caso de la regulación piloto realizada por la 
CNPMDM para los stent coronarios se tomaron los datos de los precios de los 
dispositivos stent convencionales y diez dispositivos medicados, con lo cual se 
determina el precio de referencia nacional.  
 
En este caso se realiza la regulación del precio de los stent carotideos 
mencionados, los cuales pertenecen a una marca específica, no aplica el 
tratamiento estadístico para determinar un precio de referencia nacional, ya 
que el precio de venta actual representa dicho valor. 
 
Teniendo en cuenta lo anterior se procede a determinar el índice de 
Herfindahl-Hirschman para la determinación de la concentración del mercado.  
 
Actualmente se identifican tres compañías que presentan registro INVIMA 
vigente para la comercialización de stent carotideos, las cuales se indican en la 
Tabla 2: 
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  Nombre del Producto Registro sanitario Estado Registro Titular(es) 
SISTEMA DE STENT 
CAROTIDEO. 
INVIMA 2012DM-0000902- 
R1 Vigente 
JOHNSON & JOHNSON 
DE COLOMBIA S.A.- 
DIVISION MEDICAL 
CORDIS 
CORPORATION 
STENT CAROTIDEO RX 
ACCULINK INVIMA 2013DM-0010085 Vigente 
ABBOTT 
LABORATORIES DE 
COLOMBIA S.A. 
XACT STENT CAROTIDEO - 
SISTEMA DE STENT 
CAROTIDEO 
INVIMA 2013DM-0010528 Vigente 
ABBOTT 
LABORATORIES DE 
COLOMBIA  
SISTEMA DE STENT 
CAROTIDEO / SISTEMA DE 
STENT CAROTÍDEO - 
SISTEMA DE STENT PARA 
CARÓTIDA 
INVIMA 2015DM-0013196 Vigente MICROVENTION EUROPE 
Tabla 2. Registros sanitarios vigentes para los stent carotideos en 
Colombia 
 
Como se muestra en la Tabla 3, en Colombia hay cuatro dispositivos stent 
carotideos con registro sanitario vigente, de los cuales dos son los dispositivos 
incluidos en el presente estudio: Rx acculink®  stent carotideo”, “Xact® stent 
carotideo” con su dispositivo “sistema de protección embolica Emboshield 
NAV6®. Con lo anterior se define que actualmente en el mercado hay tres 
compañías que comercializan los stent carotideos en Colombia.  
 
Se determina que los dispositivos: Rx acculink®  stent carotideo, Xact® stent 
carotideo con su dispositivo sistema de protección embolica Emboshield 
NAV6®  están contemplados bajo el mismo mercado relevante, ya que se 
puede determinar una sustituibilidad terapéutica 30 
 
Teniendo en cuenta lo anterior se determina el valor del índice de Herfindahl-
Hirschman IHH calculado para los stent carotideos estudiados: 
 
 
STENT CAROTIDEOS  IHH CONCEPTO 
X-ACT carotideo stent 3326,67 Mercado Altamente concentrado  
Eboshield NAV6 3326,67 Mercado Altamente concentrado  
Stent Rx ACCULINK 3326,67 Mercado Altamente concentrado  
Tabla 3 Índice IHH calculado para los stent carotideos 
 
 
De acuerdo a lo definido, en Colombia actualmente se tiene un mercado 
altamente concentrado ya que en los tres casos se tiene un índice IHH 
superior a 2500, lo que nos indica que la compañía fabricante tiene una alta 
34 

influencia en el mercado y control del mismo; adicionalmente hay que tener en 
cuenta que de los productos registrados ante el INVIMA la mitad de ellos son 
de dicha compañía.  
 
Evaluación del Mercado 
 
Teniendo en cuenta el objetivo de estudio:  propuesta del precio de venta 
regulado de los dispositivos médicos Rx acculink®  stent carotideo”, “Xact® 
stent carotideo” con su dispositivo “sistema de protección embolica Emboshield 
NAV6® y de acuerdo al cálculo de IHH mayor a 2500 que definió un mercado 
concentrado para estos dispositivos (Tabla 4), se realizó una evaluación del 
mercado, encontrándose una limitación en la información de precios de venta 
correspondiente a los sistemas de stent carotideos de las marcas JOHNSON & 
JOHNSON DE COLOMBIA S.A y MICROVENTION EUROPE; dispositivos con 
registro INVIMA vigente en la categoría de medico quirúrgicos.  Uno de los 
posibles factores de dicha limitación es que la llegada al mercado colombiano 
de estos dispositivos no supera los 3 años de vigencia, ya que los registros 
sanitarios para estos dispositivos se encuentran desde el año 2012 al más 
reciente 2015 (Tabla 3), por lo cual se encuentran contemplados como nuevas 
tecnologías en Colombia en pro de posicionarse en el mercado. 
Por otra parte, en la circular 01 del 2015 de la CNPMDM se evidencia una 
limitante en la búsqueda de información para el desarrollo de la regulación 
piloto realizada en dicha circular4; por lo que se propone crear un formulario 
para el  reporte de precios de dispositivos médicos por parte de los fabricantes 
y comercializadores, con el fin de ampliar la información para el control de 
estos insumos y para futuras investigaciones. 
Como una alternativa para la evaluación de mercado se realiza una consulta 
en el Sistema Integral de Información de la Protección Social SISPRO (Anexo 
7) encontrando el número de reportes de procedimientos para estenosis 
carotidea entre los años 2009 y 2013.  
Adicionalmente se realizó una búsqueda de la prevalencia de la estenosis 
carotidea en Colombia. Dos terceras partes de los casos de accidente 
cerebrovascular (ACV) son ocasionados por placas arterioescleróticas que 
pueden tener su origen en la arteria carótida extra craneana; por lo que la 
probabilidad de ataque aumenta según el grado de la estenosis presentada, ya 
que estudios en poblaciones de 45 a 65 años han demostrado que una 
estenosis carotidea en la arteria superior al 50% tiene una prevalencia del 3 al 
7% en los pacientes que sufren la enfermedad y puede aumentar con la 
edad.44  
Por otra parte, un estudio en Colombia sobre tamizaje carotideo y 
revascularización miocárdica en 415 pacientes evaluados entre los años 2008 
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y 2009, reporta que a 354 pacientes (85%) les fue practicado Dúplex carotideo 
encontrando en 23 (6%) de estos pacientes estenosis carotidea mayor al 50%.  
Finalmente a 8 de los pacientes diagnosticados con estenosis carotidea se les 
realizó como tratamiento la angioplastia con stent y a 2 pacientes 
endarterectomia por contraindicación anatómica para la angioplastia.45 
 
De acuerdo a lo anterior se establece que los dispositivos médicos objeto del 
estudio se encuentran dentro de un mercado concentrado, que existe una 
evidencia del mercado potencial para dichos dispositivos no solo por la 
prevalencia de la enfermedad sino porque han demostrado ser el tratamiento 
de primera elección para la estenosis carotidea significativa (mayor al 50%), 
como lo indica un estudio realizado por la Clínica Shaio48.  
 
De acuerdo con la consulta en el Sistema Integral de Información de la 
Protección Social SISPRO (Tabla 4) es posible identificar el mercado potencial 
para los stent carotideos teniendo en cuenta el número de procedimientos de 
angioplastia realizados desde el año 2009 al 2013 con balón y con stent. 
 
 
Procedimiento   Total Número de Atenciones (2009‐2013) 
Total Valor Pagado 
(COP) (2009‐2013) 
Angioplastia con balón  71  62,28%  $ 201.888.939 
Angioplastia con stent   43  37,72%  $ 101.124.879 
Tabla 4 Número de atenciones y valor pagado – Reporte SISPRO 
 
 
Teniendo en cuenta los principales beneficios mencionados del stent frente al 
balón: menor riesgo para el paciente durante el procedimiento, un menor 
porcentaje de re-estenosis 6 (32%), y los datos ya mencionados de prevalencia 
de la enfermedad, se resalta al stent carotideo como una alternativa óptima 
frente a la endarterectomia y la angioplastia con balón. Al año 2013 se alcanza 
un mercado potencial en los procedimientos de angioplastia para el stent 
carotideo del 37.72% (Tabla 4) y se ha evidenciado un aumento del 
tratamiento con stent (Anexo 7) durante el periodo consultado, por lo cual la 
participación en el mercado potencial de stent carotideo puede aumentar hasta  
cubrir parte del 62.28% perteneciente al  procedimiento con balón; de aquí la 
importancia de regular el precio para permitir un mayor acceso a un 
tratamiento optimo y de calidad.  
 
Finalmente, es importante tener en cuenta la fluctuación del dólar para la 
regulación de estos dispositivos, dentro de la evaluación de mercado se debe 
consultar con el proveedor el impacto que este puede tener en la importación 
de los productos, sin embargo se debe tener presente que si se implementan 
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estos dispositivos dentro de las guías de manejo para el tratamiento de 
estenosis carotidea como primera elección, el impacto que el dólar pudo tener 
en estos dispositivos se va a compensar con el aumento en la demanda de los 
stent carotideos. 
 
Definición de PRI: 
 
Los países de referencia para la determinación del PRI de los stent carotideos 
objeto del presente estudio son Irlanda, Estados Unidos, Italia y Australia. De 
acuerdo a la metodología establecida por la Comisión se determina el precio 
de referencia internacional como el cuartil 1 de los datos analizados4. 
 
Como resultado de la aplicación de la metodología establecida por la comisión  
se obtuvo los siguientes resultados de precios de referencia internacional para 
los dispositivos carotideos mencionados (Tabla 5): 
 
STENT CAROTIDEOS  PRI COP 
X-ACT carotideo stent $ 1.364.113,84 
Eboshield NAV6 $ 1.251.774,10 
Stent Rx ACCULINK $ 889.291,83 
 
Tabla 5 Precio de referencia internacional calculado para los stent 
carotideos. 
 
De manera general el cálculo del precio de referencia internacional se realizó 
de la siguiente manera (ver cálculo específico en el anexo 1): 
 
? Los valores encontrados como precio de referencia internacional (Anexo 
2) se organizaron en orden ascendente, tras lo cual se calcula la 
posición del primer cuartil.  
? Teniendo en cuenta que la posición del primer cuartil indica el valor 
medio entre los primeros datos organizados, se procede a calcular dicho 
valor en concepto de precio de venta regulado propuesto de stent 
carotideo, con la fórmula establecida para éste fin 31 (Ver Anexos 4, 5 y 
6) 
? La moneda en la que se realiza el reporte de los precios es el peso 
colombiano, tomando como referencia la tasa de cambio es tomada con 
fecha de corte al 31 de diciembre de 2014. (Anexo 3)  
? De acuerdo a lo establecido en la metodología en el cuartil 1 es tomado 
como el precio de referencia internacional.  
 
De acuerdo a los PRI establecidos se realiza la comparación con los PRN, 
como se observa en la Tabla 6: 
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STENT CAROTIDEOS  PRN COP PRI COP 
X-ACT carotideo stent  $ 1.457.000,00 $ 1.364.113,84 
Eboshield NAV6 $ 1.660.000  $ 1.251.774,10 
Stent Rx ACCULINK $ 1.457.000  $ 889.291,83 
Tabla 6 Relación PRN - PRI 
 
En las Figuras 10, 11 y 12 se observa la comparación entre los precios de 
referencia internacional con los precios de referencia nacional (PRN) y el 
Precio de Referencia Internacional (PRI), en los tres casos los precios de venta 
establecidos en Colombia están dentro del cuartil 2. 
 
 
Figura 10. Comparación de PRI, PRN y  precios referencia internacional 
para stent XACT® 
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Figura 11. Comparación de PRI, PRN y  precios referencia internacional 
para Emboshield NAV6® 
 
 
Figura 12. Comparación de precios de referencia internacional contra 
precio establecido como de referencia para Rx Acculink® 
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De conformidad con lo revisado anteriormente y de acuerdo a lo establecido en 
la metodología propuesta por la CPMDM, el precio calculado de referencia 
internacional (PRI)  se establece como el precio regulado, debido a que es 
menor que el precio de referencia nacional (PRN). Por lo tanto, se establece 
como precio regulado propuesto para los para los stent carotideos Rx 
acculink®  stent carotideo, Xact® stent carotideo con su dispositivo “sistema 
de protección embolica Emboshield NAV6®, como los que se describen en la 
Tabla 7: 
 
STENT CAROTIDEOS  Precio regulado COP 
X-ACT carotideo stent $ 1.364.113,84 
Eboshield NAV6 $ 1.251.774,10 
Stent Rx ACCULINK $ 889.291,83 
Tabla 7 Propuesta de precio de venta regulado 
 
Referencia Internacional en metodología de Control de Precios de 
dispositivos médicos  
 
En la Circular 01 de 20154 establecida por la Comisión y en los demás 
documentos emitidos por éste mismo organismo en cuanto a la regulación de 
precios de dispositivos médicos, no se hace alusión a una referencia 
internacional en la que haya basado la metodología propuesta. Colombia como 
se ha mencionado es pionero en el desarrollo de procesos de regulación de 
precios de dispositivos médicos, sin embargo no es el único país encaminado 
a ésta estrategia. Desde de los años 90 se estableció el Foro Internacional 
para la Regulación de Dispositivos Médicos IMDRF 50 (por sus siglas en 
inglés), dentro de la conformación de dicho foro  se encuentran  alrededor de 
32 países de todos los continentes. La importancia de esta organización radica 
en la generación de normativas en los países miembros para la regulación de 
los dispositivos médicos a nivel internacional, sin embargo dichas estrategias 
están encaminadas hacia el aseguramiento de la calidad de manera general 
más que a una regulación en términos de precios y mercados.  
 
 
De igual forma la OPS fomenta la armonización de los requisitos de regulación 
en países, estableciendo parámetros de  control a nivel de calidad, 
mencionando la importancia de realizar regulación de costos de dispositivos; 
sobre éste tema realizo un foro técnico en Canadá sobre diversos aspectos del 
sistema de regulación, tales como el sistema de clasificación, las prácticas de 
recuperación de costos y el manejo de las bases de datos de equipos y 
dispositivos médicos, en los cuales han sido participes países como Colombia, 
Cuba, y Costa Rica. En este caso no se establece tampoco una metodología 
específica para la regulación de precios. 
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La unión Europea presenta un entorno de regulación mucho más riguroso que 
en el resto del mundo en los ámbitos de seguridad, eficacia y calidad,  con el 
fin de aumentar la cohesión del mercado interno europeo. Desde 1990 los 
estados de la UE adoptaron para los dispositivos médicos un enfoque 
regulatorio centrado en éstos requisitos esenciales obligatorios. 
 
Por otra parte, la OMS presenta algunos tópicos generales para guiar y facilitar 
el control de precios de dispositivos médicos, sin ser de cumplimiento 
obligatorio para los países miembros.    Dentro de éstos tópicos se establece 
que para realizar la regulación de precios los entes pueden recurrir a informes  
de organizaciones de consumidores, catálogos de proveedores y otras fuentes 
de información con el fin de limitar los costos y establecer precios más 
competitivos. De igual forma se pueden implementar  análisis de los precios de 
los dispositivos de referencia y realizar una lista de proveedores preferentes. 52 
Como estrategia la OMS recomienda acuerdos de adquisición en grupo o de 
gran volumen de dispositivos, lo que puede limitar los precios; actualmente la 
UNICEF y la OMS utilizan éste método de adquisición en nombre de algunos 
estados miembros.52  
 
En ciertas regiones se han formado asociaciones de países para la compra 
colectiva, ejemplo de esto es el Consejo de Cooperación del Golfo, del que 
forman parte los países árabes del Golfo Pérsico, y la necesidad de hacer 
públicas las listas de reporte de dispositivos médicos para facilitar la 
comparación de precios. 52  La OMS recomienda de igual forma, tomar los 
dispositivos médicos para el tratamiento de enfermedades con morbilidad alta 
como productos de referencia para la comparación de precios y  que la 
comparación deba establecer aspectos como los precios de compra, los 
indicadores operativos y otros  gastos para la compra y el ciclo de vida técnico 
de los dispositivos médicos. 52 
 
En Latinoamérica,  Brasil se considera el país que presenta un sistema más 
completo para el control de precios de dispositivos médicos, puesto que cuenta 
con fuentes de información de reporte de precios más accesibles que en resto 
del continente. Se reconocen dos fuentes de información oficiales Banco de 
Precios en Salud (BPS) y  la Cámara de Regulación del Mercado de 
Medicamentos (CMED), cada una con diferentes categorías de precios51. El 
BPS es el sistema provisto por el Gobierno brasileño en internet para el 
registro de la información de precios de medicamentos y dispositivos médicos 
por entidades privadas y públicas, siendo la única fuente en América Latina 
que reporta precios de dispositivos médicos de manera general.52 
 
El continuo aumento del gasto de medicamentos ha obligado a las naciones a 
realizar políticas de regulación de precios, sin embargo no se ha realizado de 
la misma manera en el caso de los dispositivos médicos cuyo crecimiento es 
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significativo y representa una barrera en el acceso de los mismos por parte de 
la población.  51. En el Primer Foro Global de la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) sobre Dispositivos Médicos del año 2010 se dio a conocer la 
problemática en el acceso de los dispositivos a la población y se establecieron 
recomendaciones prioritarias con el fin de garantizar el acceso. La directriz que 
aborda el tema de los precios de dispositivos médicos es: “Destacar y 
compartir ejemplos de tecnologías apropiadas (de producción local, los bajos 
precios y de uso fácil, duradero y fiable) que tuvieron éxito en diferentes 
escenarios nacionales de salud” 51. Con el fin de lograr este objetivo se resalta 
a la entidad ANVISA que realiza un seguimiento a los precios en el sistema de 
salud brasileño. 51 
 
Si bien se tienen ciertos referentes internacionales en cuanto a regulación de 
precios de dispositivos médicos, ningún país o entidad internacional comparte 
una metodología específica para estandarizar el proceso, se cuenta con guías 
y recomendaciones en especial por parte de organizaciones internacionales 
(OMS, OPS). El referente para Colombia en este caso es Brasil, ya que tiene 
un método más efectivo para el reporte de precios, lo que representa una 
ayuda muy importante al momento de realizar la comparación de precios a 
nivel nacional e internacional. Sin embargo se reconoce que Colombia a pesar 
de no contar con las fuentes de información adecuadas lleva una ventaja sobre 
Brasil y otros países a nivel Latinoamérica al hacer abierta su política de 
regulación de precios.  
 
Es importante tener en cuenta que en Colombia se tiene establecido realizar 
una base de datos para el reporte de precios, la cual está en proceso de 
implementación pero está dentro de la política establecida por la Comisión. Sin 
embargo no se está teniendo en cuenta recomendaciones como las 
mencionadas por la OMS como acuerdos de compra en gran volumen y 
establecer que dentro de los costos establecidos en las regulaciones pueda 
tenerse en cuenta los indicadores operativos, gastos para la compra y el ciclo 
de vida técnico de los dispositivos médicos, ya que éstos también pueden 
representar un gasto en el sistema de salud colombiano.  
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9. CONCLUSIONES 
 
? Se desarrollo la metodología establecida para proponer un precio regulado 
para los stent carotideos Rx acculink®  stent carotideo, Xact® stent 
carotideo con su dispositivo sistema de protección embolica Emboshield 
NAV6®, de acuerdo a lo establecido por la Comisión Nacional de 
Regulación de Precios y Dispositivos Médicos, en la circular 01 de 2015. 
 
? El precio de venta regulado propuesto para el dispositivo Rx acculink®  
stent carotideo es de $ 889.291,83 COP 
 
 
? El precio de venta regulado propuesto para el dispositivo Xact® stent 
carotideo es de $ 1.364.113,84 COP 
 
? El precio de venta regulado propuesto para el dispositivo sistema de 
protección embolica Emboshield NAV6® es de $ 1.251.774,10 COP. 
 
 
? Se realizó una evaluación de mercado demostrando que existe una alta 
concentración de mercado para los dispositivos stent carotideos Rx 
acculink® stent carotideo, Xact® stent carotideo con su dispositivo sistema 
de protección embolica Emboshield NAV6® de acuerdo al índice de IHH, 
adicionalmente se evidencia una cobertura del mercado potencial del 
37.72% que tiende a aumentar lo que hace importante regular el precio de 
venta con el fin de evitar monopolios, oligopolios o duopolios y permitiendo 
un mayor acceso de la población a estos elementos.  
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10.  RECOMENDACIONES 
 
? Se recomienda a la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos y 
Dispositivos Médicos implementar de manera activa los reportes de 
precios de dispositivos por parte de las entidades fabricantes a nivel 
nacional, con el fin de tener acceso a esta información de manera más 
sencilla, teniendo en cuenta adicionalmente que debe estar disponible al 
público.  
 
? Es necesario que el Ministerio de Salud genere una base de consulta 
con información de los dispositivos, su caracterización y sus  mercados 
con el fin de disminuir las irregularidades en la información. Lo anterior 
atendiendo a la variedad del mercado y de la difícil caracterización y 
homologación de los dispositivos a nivel nacional e internacional. 
 
? Se recomienda a la Comisión establecer una metodología mucho mas 
especifica en cuanto a criterios de caracterización de dispositivos 
médicos,  que permitan realizar la regulación de Dispositivos Médicos 
con descripciones más claras, ya que la metodología tiene un alcance 
general por clasificación de dispositivos, y teniendo en cuenta la 
variedad de los mercados y las características adicionales que tienen 
ciertos dispositivos pueden no ser clasificados dentro de una 
denominación general.  
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ANEXO 1 PRECIO DE REFERENCIA EN COLOMBIA 
 
 
 
 
 
PRECIOS DE REFERENCIA NACIONAL 
X-ACT carotideo stent Emboshield NAV6 Stent Rx ACCULINK 
$ 1.547.000 $ 1.660.000  $ 1.457.000  
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ANEXO 2 PAISES Y PRECIOS DE REFERENCIA A NIVEL INTERNACIONAL 
 
 
PAIS DE REFERENCIA X-ACT carotideo stent Eboshield NAV6 Stent Rx ACCULINK 
PAIS MONEDA 
EEUU INR 32.463,73 29.451,70 21.195,99 
Irlanda INR 32.095,66 29.792,54 20.913,25 
italia EUR 821,60 1.173,70 1.002,56 
Australia AUD 1.800,00 2.100,00 1.800,00 
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ANEXO 3 TASAS DE CAMBIO 
 
 
 
MONEDA DE REFERENCIA TASA DE CAMBIO MEDIA*  
INR Rupia india 42,38
EUR Europa 3236,99
AUD Australia 2049,09 
 
 
 
 
? Fuente: Banco de la República; http://www.banrep.gov.co 
? Para la asignación de este valor se toma la tasa de cambio a fecha de corte del 31 de diciembre de 2014. 
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ANEXO 4 CALCULO DEL CUARTIL 1 PARA LA DETERMINACION DEL PRI DEL RX ACCULINK®  STENT 
CAROTIDEO 31 
 
 
Irlanda EEUU italia Australia 
$886.303,64 $898.256,40 $ 2.659.514,93  $ 3.688.360,96  
      
Q1 - 1,25                                Q2 - 2,5                             Q3- 3.75 
 
 
Cuartil Q1 Q2 Q3 Q4 
Posición 25%(n+1) 50%(n+1) 75%(n+1) 100%(n+1) 
 
              n=4 
 
 
Cuartil Calculo Posición Valor 
Q1 25%(4+1) 1,25  $ 889.291,83  
Q2 50%(4+1) 2,5 $ 1.778.885,67 
Q3 75%(4+1) 3,75  $ 2.916.726,44  
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ANEXO 5 CALCULO DEL CUARTIL 1 PARA LA DETERMINACION DEL PRI DEL XACT® STENT CAROTIDEO 
31 
 
 
Irlanda EEUU Italia Australia 
 $ 1.360.214,19   $ 1.375.812,77  $ 2.659.514,93   $ 3.688.360,96  
        
  
  Q1 - 1,25                              Q2 - 2,5                        Q3- 3.75 
 
 
Cuartil Q1 Q2 Q3 Q4 
Posición 25%(n+1) 50%(n+1) 75%(n+1) 100%(n+1)
  
             n=1  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Cuartil Calculo Posición Valor 
Q1 25%(4+1) 1,25  $ 1.364.113,84  
Q2 50%(4+1) 2,5 $ 2.017.663,85 
Q3 75%(4+1) 3,75  $ 3.431.149,45  
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ANEXO 6 CÁLCULO DEL CUARTIL 1 PARA LA DETERMINACION DEL PRI DEL DISPOSITIVO “SISTEMA DE 
PROTECCIÓN EMBOLICA EMBOLISHIED NAV 6®” 31 
 
 
EEUU Irlanda Italia Australia 
 $ 1.248.162,89   $ 1.262.607,73  $ 3.122.583,41   $ 4.303.087,79  
        
    
Q1 - 1,25                      Q2 - 2,5                          Q3- 3.75
 
  
Cuartil Q1 Q2 Q3 Q4 
Posición 25%(n+1) 50%(n+1) 75%(n+1) 100%(n+1) 
 
                             n=4 
 
Cuartil Calculo Posición Valor
Q1 25%(4+1) 1,25  $ 1.251.774,10  
Q2 50%(4+1) 2,5  $ 2.192.595,57  
Q3 75%(4+1) 3,75  $ 3.417.709,51  
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ANEXO 7 SISTEMA SISPRO REPORTE DE PROCEDIMIENTOS POR AÑO PARA ESTENOSIS CAROTIDEA. 
 
395012  ANGIOPLASTIA O ATERECTOMIA CON BALON DE ARTERIA CAROTIDA 
395015  ANGIOPLASTIA DE ARTERIA CAROTIDA, CON PROTESIS (STENT) O INJERTO (S) PROTESICO (S) 
I652   OCLUSION Y ESTENOSIS DE ARTERIA CAROTIDA 
1  De 20 a 29 años 
2  De 50 a 59 años 
3  De 60 a 69 años 
4  De 70 a 79 años 
5  De 80 años o más 
 
2009     2010     2011     2012     2013     TOTAL  
  
Número de 
Atenciones  Valor Pagado 
Número de 
Atenciones  Valor Pagado 
Número de 
Atenciones  Valor Pagado 
Número de 
Atenciones 
Valor 
Pagado 
Número de 
Atenciones 
Valor 
Pagado 
Total 
Número de 
Atenciones
Total Valor 
Pagado 
1        1  11.116.647                1  11.116.647 
395012        1  11.116.647                1  11.116.647 
2  1  2.776.727  1  569.933 2  5.595.611           4  8.942.271 
395012  1  2.776.727       2  5.595.611           3  8.372.338 
395015        1  569.933                1  569.933 
3  3  5.266.145  11  20.193.434 4  17.695.625 5  9.451.190 2  5.558.602 25  58.164.996 
395012  2  4.007.925  3  11.947.735 4  17.695.625 5  9.451.190 2  5.558.602 16  48.661.077 
395015  1  1.258.220  8  8.245.699                9  9.503.919 
4  13  20.161.052  15  59.914.494 8  29.035.728 9  16.509.989 8  28.757.526 53  154.378.789 
395012  6  10.405.184  3  13.934.815 8  29.035.728 9  16.509.989 8  28.757.526 34  98.643.242 
395015  7  9.755.868  12  45.979.679                19  55.735.547 
5  6  19.130.173  14  34.910.559 2  3.616.877 3  6.067.287 6  6.686.219 31  70.411.115 
395012  3  9.342.752  3  9.382.500 2  3.616.877 3  6.067.287 6  6.686.219 17  35.095.635 
395015  3  9.787.421  11  25.528.059                14  35.315.480 
Total 
general 
23  47.334.097  42  126.705.067 16  55.943.841 17  32.028.466 16  41.002.347 114  303.013.818 
 
